Priloha ¢ 3 k notifikacii o zmene v registracii, ev.c.: 2107/5393
Priloha €.2 k rozhodnutiu o predlzeni egistracie, ev.¢. 2107/3483

PiSOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Septolete Plus
Tvrdé pastilky
dvojity u€inok

pri bolestiach hrdla
antiseptikum

Pozorne si precitajteceli pisomnu informaciu, pretoze obsahuje pre Vas doélezité informacie-

Tento liek je dostupny bez lekarskeho predpisu. AvSak aj tak musite pouzivat Septolete plus pozorne, aby sa
dosiahli ¢o najlepsie vysledky.

- Tato pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak potrebujete dalSie informacie alebo radu, obratte sa na svojho lekarnika.

- Ak sa priznaky Vasho ochorenia nezlepS$ia alebo ak sa zhorSia, musite kontaktovat lekara.

- Ak zacnete pocitovat akykolvek vedlajsi Gi¢inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie ucinky, ktoré nie
su uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

v tgito pisomnej informacii pre pouzivatelov:
1. Co je Septolete Plus a na ¢o sa pouziva

2. Skor ako uzijete Septolete PLUS
3. Ako uzivat Septolete PLUS

4. Mozné vedlajSie ucinky

5. Ako uchovavat Septolete PLUS
6. Dal$ie informacie

1. €O JE SEPTOLETE PLUS A NA €O SA POUZiVA

Tvrdé pastilky Septolete PLUS maiju lokalny analgeticky a antimikrobialny Gcinok. Dezinfikuju Ustnu dutinu a
hitan a zaroven zmierfiuju bolest.

Tieto pastilky obsahuju antiseptikum monohydrat cetylpyridiniumchloridu, ktory ni¢i mnohé baktérie, huby a tiez
brzdi rast virusov. Zmierfuje zapal v ustnej dutine a hitane a tym predchadza rozvoju tazkych bakterialnych
zapalov. Cast prenika aj do sliznice Ust a hltana, kde zabrafiuje rastu baktérii.

Benzokain je lokalne anestetikum vhodné na zmiernenie bolesti pri prehitami, ktora asto sprevadza infekcie a
zapaly v Ustnej dutine a hltane.

Septolete PLUS obsahuju manitol a maltitol. Pastilky neobsahuju cukor, ktory baktérie potrebuju pre svoj rast.
Preto su pastilky Septolete PLUS vhodné aj pre pacientov s cukrovkou nepodporuju tvorbu zubného kazu, a ich
antisepticky ucinok je ovela lepsi.

Pastilky Septolete PLUS sa uzivaju na zmiernenie bolesti a dezinfekciu pri:

- miernych formach zapalov Ustnej dutiny a hrdla (faryngitida, laryngitida, zaCinajuca angina)
- zapaloch dasien a sliznic (stomatitida, gingivitida)

- na prevenciu pri chripke a prechladnuti

2. SKOR AKO UZIJETE SEPTOLETE PLUS

Neuzivajte Septolete PLUS

- ked ste alergicky (precitliveny) na cetylpyridiniumchlorid alebo benzokain alebo na niektord z dalSich zloziek
Septolete PLUS.

- Septolete PLUS sa neodporuca uzivat detom mladsim ako 6 rokov.

Bud'te zvlast’ opatrny pri uzivani Septolete PLUS
Neuzivajte vySSie davky ako je predpisané.

Uzivanie inych liekov



Nie je zname, Ze by sa uzivanie Septolete PLUS a inych liekov navzajom ovplyviiovalo.

Uzivanie Septolete PLUS s jedlom a napojmi
Neuzivajte Septolete PLUS tesne pred jedlom a spolu s mliekom.

Tehotenstvo a dojéenie
Skoér ako za¢nete uzivat’ akykolvek liek, poradte sa so svojim lekarom alebo lekarnikom.
Tehotné a dojCiace zeny mdzu uzivat pastilky Septolete PLUS len na odporucanie lekara.

Vedenie vozidla a obsluha strojov
Pastilky Septolete PLUS nemaju vplyv na vedenie vozidiel a na obsluhu strojov.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach SEPTOLETE PLUS

Ak ste diabetik, musite vziat do Uvahy, Zze kazda pastilka obsahuje 1 g maltitolu. Maltitol ma pre svoju slabu
hydrolyzu a absorpciu z gastrointestinalneho traktu, len maly u€inok na hladiny krvného cukru. Energeticka
hodnota maltitolu (10kJ/g alebo 2,4 kcal/g) je niZSia ako cukru.

Pastilky Septolete PLUS obsahuju glycerol. Vysoké davky glycerolu mézu vyvolat bolesti hlavy a traviace
taZkosti. Pastilky obsahuju aj viacsytne alkoholy, ktorych vysoké davky mozu vyvolat hnacky najma u deti.

3. AKO UZIVAT SEPTOLETE PLUS

VZdy uZivajte Septolete PLUS presne tak, ako Vam povedal V&s lekar. Ak si nie ste nie€im isty, overte sitou
svojho lekara alebo lekarnika.

Zvyc€ajna davka pre dospelych a deti nad 12 rokov je do 8 pastiliek denne. 1 pastilka sa méze nechat rozpustit
v Ustach kazdé 2 az 3 hodiny.

Odporucena davka pre deti vo veku od 6 do 12 rokov je do 4 pastiliek denne. 1 pastilka sa mbze nechat
rozpustit' v Ustach kazdé 4 hodiny.

]

Ak uzijete viac Septolete PLUS ako mate

Ak uzijete vacsie mnozstvo pastiliek, poradte sa s Vasim lekarom alebo lekarnikom.

Pre nizky obsah uc&innych latok v kazdej pastilke je moznost predavkovania minimalna. Ak uzijete prilis vela
pastiliek, mézu sa u Vas prejavit’ traviace tazkosti: nevolnost, vracanie a hnacka.

Ak sa u Vas prejavia tieto Ucinky, preruste uzivanie pastiliek, vypite vela vody alebo mlieka a poradte sa s
Vasim lekarom alebo lekarnikom.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak ako vSetky lieky, Septolete PLUS mbze spdsobovat vedlajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Ak sa pastilky pouzivaju ako je odporucané, vedlajSie ucinky su velmi zriedkavé. U citlivych jedincov sa pri
pouzivani vy§sich davok, ako je odporuc¢ané, mézu z dévodu drazdenia sliznice zalidka vyskytnut traviace
tazkosti.

U pacientov precitlivenych na niektoru zlozku lieku sa mdze vyskytnut alergicka reakcia.

Ak zaCnete pocitovat’ akykolvek vedlajsi u€inok ako zavazny alebo ak spozorujete vedlajSie Ucinky, ktoré nie su
uvedené v tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov, povedzte to, prosim, svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.
5. AKO UCHOVAVAT SEPTOLETE PLUS

Uchovavajte pri teplote do 25 oC. Chrarite pred vihkostou a svetlom.

Uchovavajte mimo dosahu a dohfadu deti.

6. DALSIE INFORMACIE

Co Septolete PLUS obsahuje



- Lie€iva su monohydrat cetylpyridiniumchloridu a benzokain.

Kazda pastilka obsahuje 1 mg monohydratu cetylpyridiniumchloridu a 5 mg benzokainu.

- Dal$ie zlozky su levomentol, silica maty piepornej, roztok maltitolu, manitol, glycerol, ricinovy olej, koloidny
oxid kremicity, magnéziumstearat, patentna modra V (E 131), oxid titaniCity (E171), voskové lestidlo, povidon,
maltitol.

Ako vyzera Septolete PLUS a obsah balenia

Tvrdé pastilky Septolete PLUS st modré, okruhle a mierne konvexné pastilky.
Obsah balenia: 18 alebo 30 tvrdych pastiliek.

Neuzivajte po uplynuti datumu pouzitelnosti vyznacenom na obale.
Drzitel rozhodnutia o registracii a vyrobca

KRKA, d.d., Novo mesto
Smarjeska cesta 6

8501 Novo mesto
Slovinsko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu drzitela
rozhodnutia o registracii:

KRKA, tovarna zdravil, d.d., Slovensko organiza¢na zlozka, Moyzesova 4, 811 05

Bratislava, krka.slovakia@krka.biz

Tato pisomna informacia pre pouzivatelov bola naposledy schvalena v februar 2008.
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